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इस भाग में भिन्म पृष्ठ संख्या दी जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

रसा पा सके 
Separate Pagirig is given to this Part in order that it may be filed as 

separate compilation 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 


नई दिल्ली , 20 अगस्त , 1486 


अधिसूचना 


सा , का , नि , 1011 ( अ ): -- औषधि और प्रसाधन मामग्री मिगम , 
1945 का पौर संशोधन करने के लिए काय नियमों का निम्नलिखित 
प्रारूप, जिसे केन्द्रीय सरकार, पौषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से पराम 
करने के पश्चात् मौषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 
का 33) की धारा 12 और 33 वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते 
हए, बनाना चाहती है, उक्त धारा को अपेक्षामुमार ऐने सभी व्यक्तियों 
की बानकारी के लिए प्रकाशित किया जाता है , जिनके उससे प्रमाविस होने 
को संभावना है और इसके द्वारा मह सुचमा ही जाता है कि उक्त प्रारूप 
नियमों पर उस तारोख मे जिसको, उम राजपत्र की प्रतियां , जिसमें यह 
अधिसूपमा प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध कराए जाने के 
साठ दिन की अवधि को समाप्ति पर विचार किया जाएगा । 


प्रारूप नियम 
1. ( i) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि मोर प्रसाधन सामग्री 
( संशोधन ) नियम , 1986 है । 

(ii ) ये राजपा में अंतिम प्रकाशन की सारीख को प्रयुस होगे । 
2. पोषधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 में , 
( क ) अनुसूची छ में - 
( 1) " लोरेनिगम और क्लोरावजीम कम्पाउन के अन्य 

व्युत्पाद " प्रविष्टि के पश्चात् "जिस-प्लाटिन " प्रविष्टि मंतः 

स्थापिरा की जाएगी । 
( 2 ) "साइक्लोफास्पेमार और उसके लवण " प्रविष्टि के पश्चात 

" माइटाटारवाइन " प्रविष्टि प्रांत स्थापित की जाएगी । 
( 3 ) " ईसुलिज सभी प्रकार " प्रविष्टि के पश्चात् " मामस्टिन 

हास्ट्रोक्लोरार" प्रविष्टि मंसःस्थापित की जाएगी ; 
( 4 ) "प्रिमीडरोन " प्रविष्टि के पश्चात् "प्रोकाभिम हाइट्रो 

क्लोराइड " प्रविष्टि अंतःस्थापित किया जाएगा ; अर्यात :--- 
( 5) सार कोलाहसिन प्रविष्टि के पश्चात निम्न प्रविष्टि 

अन्त :स्थापित की जाएगी अर्थात : ... 
" मोरियम : मर्केटीएमेनिसल्फानेट " " टेमोक्सीफेन तिर " 


किम्ही ऐसे माक्षेपों या सुझावों पर , जो इस प्रकार विनिर्दिष्ट अवधि 
की समाप्ति पर या उससे पहले मत प्रारूप नियमों को बामत किमी 
व्यक्ति से प्राप्त होने केन्द्रीय कार पिधार करेगी । 
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( ब) अनुसूची " " में ; 
( 1) " आइसोप्टीन हाइड्रोपनोरहार " प्रविष्टि का सोप किया 

जाएगा । 
( 2 ) " इंजेक्शन के लिए आर्सेनिक मार्गनिक कम्पाउं ", प्रविष्टि 

के पश्चात् "भस्टागन मेसिएट " प्रविष्टि प्रेसःस्थापित 

की आएगी । 
( 3 ) "प्रोमझक्साइम हाइड्रोक्लोराइर " प्रविष्टि के पश्चात् 

" न्यूमेटाइरीन " प्रविष्टि अंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 4) "कानोक्सालोन सोडियम प्रविष्टि के पश्चात् "कावि 

डोपा " प्रविष्टि पंतःस्थापित की जाएगी । 
( 5 ) "कैरिसोप्रोटोल " प्रविष्टि के पश्चात " सैकामोशिन सोरि . 

यम " प्रविष्टि अंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 6 ) "क्लोरोप्रोपिएक्सीन " प्रविष्टि के पश्चात् "सिमेटारीन " 

प्रविष्टि मंतः स्थापित की जाएगी ; 
( 7 ) "सिट्रेटिर कैस्शियम काबिमार के पश्चात् "क्सिंग 

माइसिन " प्रविष्टि मंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 8 ) "साइक्लिंजिलेट " प्रविष्टि के पश्चात् " रेनागोम " प्रविष्टि 

मंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 9) " अनिष्टकर मादक द्रष्य अधिनियम के मेन के अंतर्गत 

आने वाली पौषधियों " प्रविष्टि के पश्चात् निम्नलिखित 
प्रविष्टियां रखी पाएंगी, अस्:ि -- 
" एकनाजोल " 
"इनफेनामिक अम्स " 


( 20 ) " सोरियम और मैग्लमीन लोथैमएमेट्स " प्रविष्टि के 

पश्चात् " सोरियम पाल्पीरेट " प्रविष्टि अंतःस्थापित की 

जाएगी ; 
. ( 21 ) " सोटासॉस " प्रविष्टि के पश्चात् "स्पाइरोमालेफ्टोन " 

प्रविष्टि मंसःस्थापित की आएगी ; 
( 22 ) " सैल्फोनॉस ; ऐल्किस सल्फोनल " प्रविष्टि के पश्चात् 

“ सल्फागक्सीन " प्रविष्टि मंत : स्थापित की जाएमी 
( 23 ) "टर्नुटालीन सल्फेट " प्रविष्टि के पश्यास् " टेरिजिरोन " 

. प्रविष्टि मंतःस्थापित की आएगी ; 
( 24 ) "दाइमेप्राजीम उसके लवण " प्रविष्टि के पश्चात् "ट्राइ 

मेटाजिसीन हाइड्रोक्लोराइर " प्रविष्टि मंतःस्थापित की 

जाएगी ; 
( 25 ) " ट्राइमोप्रामिन " प्रविष्टि के पश्चात् निम्नलिखित प्रविष्टियां 

अंतःस्थापित की जाएगी , अर्थात्: 
"टाइलोसिन टार्ट रेट " 

“ यूरोकीमासो "; 
( 26 ) "क्सोप्रेसिन ” प्रविष्टि के पश्चात् निम्नलिखित प्रषिष्टि 

अंतःस्थापित की जाएगी, अस्:ि 
"परापामिल होक्लोरा " 
"जिपामिर " । 


[ सं . एक्स - 11014/ 3/ 86- 2ी एम एस ए पी एफ ए ] 

एस . पी . सुबहमाणियन, मयुक्त सचिव 


( 10 ) " मार्गट के एटकलाइस, चाहे वे हाइड्रोजनीफत हो या 

महीं , उनके समधर्मी; इस मद के अंतर्गत आने वाले 
किमी पदार्थ का कोई लवण " प्रविष्टि के पश्चात् "ऐस्ट्रा 

सिमाल सक्सिनेट " प्रविष्टि प्रसःस्थापित की जाएगी । 
( 11 ) "फनफ्लुरेसाइन हाइड्रोक्लोराहर " प्रविष्टि के पश्चात् 

बक्सनेट हाइड्रोक्लोराहर " प्रविष्टि भरा. स्थापित 

की जाएगी । 
( 12 ) "ग्यानेथिहाइन " प्रविष्टि के पश्चात् "हमोफ्यजीनम " 

प्रविष्टि मंतः स्थापित की जाएगी ; 
( 13 ) " इगोमेथासिन ; उसके सवण " प्रविष्टि के पश्चात् " इन्ट्र 

लिपिड मन्तः शिरा मिल्सन " प्रविष्टि मंतःस्थापित की 

जाएगो ; 
( 14) "कंटामीन हाइड्रोक्लोरार" प्रविष्टि के पश्चात् " कष्टी 

प्रोफेन ” प्रविष्टि मंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 15 ) "लीवरटरलास ; उसके सवण " प्रविष्टि के पश्चात् "सेबी 

गेपा ” प्रविष्टि अंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 18 ) "मेस्टरोलीन " प्रविष्टि के पश्चात् "मैपिसिलीन सोडियम " 

प्रविष्टि अंतःस्थापित की जाएगी ; 
( 17 ) " मेटोक्लोपामिर " प्रविष्टि के पश्चात् निम्नलिखित 

प्रविष्टिया अंतःस्थापित की जाएंगी, मर्याव: 
" मटामोलॉस टार्टरेट " 

"मेट्रीणामार" ; 
( 18 ) " सर्पगंधा , उनके लवणों के एत्केलार, सर्पगंधा के एल्के 
. लाइनों के व्युत्पाद ; उमके लवण " प्रविष्टि के पश्चात् 

" रोसोक्सासिन " प्रविष्टि मतःस्थापित की जाएगी । 
( 19 ) " सैलिसिलेजो सल्फापिरिगेन " प्रविष्टि के पश्चात् " सीसो 

माइसिन सल्फेद " प्रविष्टि प्रतःस्थापित की जाएगी 


टिप्पण तारीख 1- 5- 1979 तक यथासंशोषित पीर मौषधि पौर प्रसाधन 

सामग्री मियम , 1945, स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 
( स्वास्थ्य विभाग) के प्रकाशन में , मौषषि और प्रसाधन सामग्री 
अधिनियम और नियमों ( पी की जी एच एस 61 ) को अंतविष्ट 
करते हुए अंतर्विष्ट है । त्तपश्चात् उम्त नियमों को भारत के 

राजपन भाग 2, बंर 3 ( ii ) में प्रकाशित निम्मलिखित अधिसूममानों 

द्वारा संशोषित किया गया ; मात्:-- 
1. सा . का . नि . 1241 तारीख 6- 10- 1979 
2. सा . का . नि . 1242 तारीख 6-10- 79 
3. सा . का . नि . 1243 तारीख 6-10-79 
4. सा . का . नि . 1281 तारीब 12-10- 79 
5. सा . का . नि . 430 तारीख 19- 4- 80 
6. सा . का . नि . 779 तारीख 26 - 7- 80 
7. सा . फा . नि . 540 ( अ ) सारीष 22- 9- 80 
8. सा . का . नि . 680 ( अ ) तारीख 5- 12- 80 
9. सा . का . नि . 881 ( अ ) तारीख 5- 12- 80 
10. सा . का . नि . 682( अ ) तारीख 5-12- 80 
11. सा . का . नि . 27 ( अ ) तारीख 27- 1- 81 
12. सा . का . नि . 478 ( अ ) सारीब 6- 8- 8 ) 
13. सा . का . मि . 62 ( अ ) तारीख 15- 2-82 
14. सा . का . नि . 462 ( अ ) तारीख 22- 6- 82 
15. सा . का . नि . 510( अ ) सारीब 26-7- 82 
16. सा . का . मि . 13( ब ) तारीख 7- 1- 83 
17. सा . का , मि . 318( म ) तारीख 1- 3- 84 
18. सा , का . नि . 331 ( अ ) तारीख 8-5- 84 
19. सा . का . नि . 460 ( म ) तारीख 20- 6- 84 
20. सा . फा . नि . 487 ( म ) तारीख 2-7- 84 
21. सा . का . नि . 89 ( अ ) तारीख 16- 2- 85 
22. सा . का . मि . 788 ( 4 ) तारीख 10- 10- 85 
23. सा . का . मि . 17 ( अ ) तारीख 7- 1- 86 


· 


3 


{ 974 11 . PE 3 (1 )] 


HTTTTT OTU : TOTA 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 
New Delhi, the 20th August, 1986 

NOTIFICATION 


G .S .R , 1011 ( B ) . - The following draft of certain rules tur 
ther to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, which 
the Central Government propose to make , after consultation 
with the Drugs Technical Advisory Board , in cxercise of 
the powers conferred by sections 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act, 1940 ( 23 of 1940), is hereby published as 
required by the said Sections for the information of all per 
sons likely to be affected thereby and notice i hereby given 
that the said draft rules will be taken into consideration 
after the expiry of a period of sixty days from the date op 
which the copies of the Official Gazotto in which this noti 
fication is published are made available to tho public , 


Any objections or suggestions which may be received from 
any person with respect to the said draft rules before the 
expiry of the period so specified will be taken into consido 
ration by the Central Government. 


DRAFT RULES 
1. (i) These rules may be called the Drug and Coumatica 
(Amendment ) Rules, 1986 . 

(ii ) They shall comç into force on the date of thoir final 
publication in the Official Gazetto . 


(x ) after the cotry " Ergot, alkaloid , of, wbother hydro 

Selated or not ; their homologues; any salt of any 
substanco falling within this item " , the entry 

" Estradiol Succinuto " shall be inserted ; 
(w ) after the entry " Fenfluranine Hydrochlorido " . the 

entry " Flayoxate Hydrochloride " shall be inucrt 

ed ; 
(xii ) after the entry " Guanethidine " , the catry “ Halo 

fuginone " shall be inserted ; 
( xül ) after the entry " Indomethacid ; its salts " , the cotry 

" Intralipid Intravenous Fat Emulsion " shall bo ip 

serted ; 
( x /v ) after the entry " Ketamine Hydrochloride" , the 

cotry " Ketoprofen " shall be inserted ; 
( xv) after thọ catry " Levarterenol; Its salts " . the entry 

" Lovodopa " shall be inserted ; 
( xvi) after the entry "Mesterolone", the entry " Methi 

cillin Sodium " shall be inserted ; 
(xvii ) after the entry " Motoclopramido " the following 

entries shall be inserted , namely : 
"Metoprolol Tartrato " 

"Metrizamide" ; 
( xvül) after the entry " Rauwolfia alkaloids of their salta ; 

derivatives of alkaloids of Rauwolfia ; their salta " , 

the cotry " Rosoxacin " shall be inserted ; 
(zu ) after the entry " Salicylozosulphapyridino ", tho 

entry, "Sloomicin Sulphate " shall be inserted ; 
( 2 ) after the entry " Sodium and Meglumint Isthala 

matet " , tho entry " Sodium Valporate " shall bo 

inserted ; 
( xl) after the entry " Sotalol", the eptry " Spironolac 

tono " shall be loserted; 
(xxii) after the entry " Sulfonal ; alkyl Sulfonali " , the 

cotry " Sulphadoxine" shall be inperted ; 
( xxill ) after the entry " Terbutaline Sulphate ", the entry 

" Terizidono" shall be inserted ; 
( xiv ) after the entry " Trimcprazino, its salto " , the entry 

“ Trimetazidine Dihydrochlorido" shall be insert 

¢d ; 
( XXV ) after the catry " Trimipramine" the following cn 

uries shall be insorted , namely : 
" Tylosin Tartrato” 

" Urokidax " ; 
( Irvi) aftor the entry " Vasopresein ", the following on 

trios shall be inserted , zamacly : 
" Verapumil Hydrochlorido " 
" Xipamid " ; 


2 . In the Drugs and Competice Ruloa, 1945 , 
(a ) In Schedule G , 
(i) after the entry " Chlorthalidone and other dortve. 

tives of Chlorobenzone compound " , the entry 

" Cis - Platin " shall be inserted ; 
(ü ) after the entry " Cyclophospamide and its salto " , 

the entry " Cytarabine " shall be inserted ; 
(iii) ufter the cntry " Insulin , all types " , the entry 

" Lomustine Hydrochlorido " shall be inserted ; 
(iv ) after the entry " Primidono " , the entry “ Procar 

bazine Hydrochlorido" shall be inserted ; 
(v ) after the entry " Sarcolysino " , the following shall be 

inserted , namely : 
" Sodium 2 Mercaptoethanesulfonate " ; 

" Tamoxifen Citrato " ; 
(b ) In Schodulo H : 
(i) the entry " Isoptine Hydrochlorido" shall be omit 

ted . 
( ii ) after the entry , " Arsenic , Organic compounds of, 

for injection " , the entry " Azatadino Alalcate" shall 

bo inserted ; 
(li) after the entry " Bromhexine Hydrochloride" , the 

Cotry " Bumetidinc" shall be interted ; 
( iv ) aftor the entry " Carbenoxolopo Sodium " , tho entry 

" Carbidopa " shall be inserted ; 
(v ) after the entry " Carisoprodol" , tho entry " Sapha 

lothin Sodium " shall bo inserted ; 
(vi) after, the entry " Chlorprothiazope " , the entry 

" Cimetadine " shall be inserted ; 
(vil) after the entry " Citratod Calcium Carbimido " . the 

entry " Clindamycin " shall bo fngertod ; 
( vill ) after the cotry " Cyclandolato ", the entry " Duna 

zol" shall be inserted ; 
( ix ) after the entry " Dnigs coming within the purview 

of the Dangerous Drugs Act, the following on 

trics shall be inserted , namely : 
" Econazole " 
" Enfenamic Acid " , 
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S. V . SUBRAMANIYAN , Jt. Secy . 


Noto .- Tho Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , as amond 
od upto 1st May, 1979 , is contained in the publication of the 
Ministry of Health and Family Welfaro (Department of 
Health ) containing the Drugs and Cournetics Act and the 
Rulos (PDGHS-61 ) . Subsequently the said rules have beco 
amendod by the following notifications published in Part II, 
Soction 3 (i) of the Gazette of India , pamely : - - 

1, G .S .R . 1241 dated 6 - 10 - 1979 . 
2 . G . S . R . 1242 datod 6 - 10 - 1979 . 
3 , G .S .R . 1243 dated 6 - 10 - 1979 , 
4 . G .S . R . 1281 dated 12 - 10 - 1979 , 
3 . G .S . R . 430 dated 19 - 4 - 1980 . 
6 . G .S .R , 779 dated 26 - 7 - 1980 . 
7. G .S . R . 340 ( E ) dated 22 -9 - 1980 . 
8 . G .S . R . 680 ( E ) datod S- 12 - 1980 . 
9. G .S.R . 681 (E ) datod 5-12-1980. 
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10 . G .S .R , 682 (E ) dated 5 - 12- 1980 . 
11. G .S .R . 27 ( E ) dated 17 - 1- 1981. 
12 . G . S . R . 478 ( E ) dated 6 - 8 - 1981. 
13 . G . S . R . 62 ( E ) dated 15 - 2 - 1982 . 
14. G . S . R . 462 ( E ) dated 22 -6 - 1982 . 
15 . G . S . R . 510 ( E ) dated 26 - 7 - 1982 
16 . G . S. R . 13 ( E ) dated 7- 1- 1983. 


17 . G .S .R . 318 ( E ) datod 1 -5 - 1984 . 
18 . G . S . R . 331 ( E ) dated 8 - 5 - 1984 . 
19 . G . S . R , 460 ( E ) dated 20 -6 -1984 . 
20 . G .SR . 487 ( E ) dated 2 - 7 - 1984 . 
21. G . S . R . 89 ( E ) dated 16 - 2 - 1985 . 
22 . G .S .R . 788 ( E ) dated 10 - 10 - 1985. 
23 . G . S. R , 17 ( E ) datod 7 - 1- 1986 . 
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